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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini taghti
rakkomandazzjonijiet dwar I-uzu ta’ nicardipine li jinghata
gol-vini

FI-24 ta’ Ottubru 2013, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet revizjoni tal-benefic¢ju-riskju ta’
medicini li fihom nicardipine li jinghataw gol-vina. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li dawn il-medicini ghandhom jintuzaw biss ghall-kura ta’
pressjoni gholja tad-demm akuta (f'daqqa) ta’ periklu ghall-hajja u biex jikkontrolla pressjoni gholja
tad-demm wara operazzjoni. L-uzu ta’ medicini li fihom nicardipine li jinghataw gol-vina
findikazzjonijiet ohra m‘ghadux rakkomandat.

Is-CHMP irrakkomanda wkoll li dawn il-medic¢ini ghandhom jinghataw biss permezz ta’ infuzjoni
kontinwa (dripp) go vina minn specjalista fi sptar jew f'unita ghall-kura intensiva.

Informazzjoni dettaljata dwar |-uzijiet rakkomandati ta’ nicardipine gol-vina, inkluzi struzzjonijiet dwar
kif tuza dawn il-medicini, tista’ tinsab hawn taht.

Ir-revizjoni ta’ nicardipine li jinghata gol-vini nbdiet mill-agenzija regolatorja tal-medicini tar-Renju
Unit (MHRA), wara li fir-Renju Unit kienet ipprezentata applikazzjoni ghal medic¢ina generika li fiha
nicardipine ghall-ghoti gol-vini. L-MHRA kienet imhassba li d-dejta klinika pprezentata ma kienitx
adegwata biex tiddetermina I-benefi¢cji u r-riskji tal-medicina generika fl-indikazzjonijiet proposti.
Innotat ukoll li medicini li fihom nicardipine li jinghataw gol-vina kienu gew awtorizzati f'pajjizi ohra tal-
UE izda li I-uzu awtorizzat kien ivarja bejn il-pajjizi. Ghalhekk I-MHRA iddecidiet li titlob revizjoni fl-UE
kollha ta’ dawn il-medicini.

Wara li vvaluta I-evidenza disponibbli dwar is-sigurta u I-effikacja ta’ nicardipine li jinghata gol-vina
minn studji ppubblikati u dejta wara t-tgeghid fis-suq, is-CHMP ikkonkluda li I-formulazzjoni ta’
nicardipine li tinghata gol-vini hija kura utli ghall-pressjoni gholja tad-demm f'sitwazzjonijiet specifici u
b’intervent specjalista u monitoragg xieraq.

L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, |i approvatha u adottat decizjoni finali
legalment vinkolanti valida fl-UE kollha fl-20 ta’ Dicembru 2013.
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Informazzjoni lill-pazjenti

e Saret revizjoni fl-UE kollha tal-medicini li fihom nicardipine li jinghataw gol-vina u r-
rakkomandazzjonijiet inghataw biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ dawn il-medicini.

e Medicini li fihom nicardipine li jinghataw gol-vina ghandhom jintuzaw ghall-kura ta’ pressjoni gholja
tad-demm severa hafna, jew biex jikkontrollaw pressjoni gholja tad-demm wara operazzjoni.

¢ Dawn il-medicini se jinghatawlek go sptar bhala dripp gol-vina, u I-pressjoni tad-demm tieghek se
tigi mmonitorjata regolarment.

o Jekk ikollok xi mistogsijiet jew thassib, kellem lit-tabib, l-ispizjar jew I-infermier tieghek.
Informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

Ir-revizjoni ta’ nicardipine li jinghata gol-vina li saret fl-UE kollha wasslet ghal informazzjoni aggornata
dwar il-preskrizzjoni ghal dawn il-medicini.

L-indikazzjonijiet terapewtici rakkomandati ta’ nicardipine li jinghata gol-vini issa huma:
e kura ta’ ipertensjoni akuta ta’ periklu ghall-hajja, partikularment fil-kaz ta':
— ipertensjoni arterjali malinna/encefalopatija ipertensiva;

— dissezzjoni aortika, meta terapija b’imblokkatur beta li jagixxi fug zmien gasir ma tkunx
adegwata, jew f’kombinazzjoni ma’ imblokkatur beta meta imblokkatur beta wahdu ma jkunx
effettiv;

— pre-eklampsja severa, meta agenti ohrajn antiipertensivi li jinghataw gol-vina ma jkunux
rakkomandati jew ikunu kontraindikati;

e kura ta’ ipertensjoni wara operazzjoni.

Nicardipine intuza wkoll f'xi pajjizi tal-UE ghal ipotensjoni kkontrollata waqt anestesija, ghall-kontroll
ta’ ipertensjoni matul kirurgija u ghall-kura ta’ ipertensjoni severa akuta b’dikumpensazzjoni
ventrikulari tax-xellug u edema pulmonari. Dawn I-uzijiet m'ghadhomx rakkomandati ghaliex id-dejta
disponibbli mhijiex bizzejjed biex tappogga I-uzu f'dawn il-kondizzjonijiet.

Fir-rigward tal-pozologija, nicardipine ghandu jinghata permezz ta’ infuzjoni kontinwa gol-vina. Din
ghandha tinghata biss minn specjalisti f'ambjenti kkontrollati sew, b'monitoragg kontinwu tal-pressjoni
tad-demm.

Fl-adulti, il-kura ghandha tinbeda b’ghoti kontinwu ta’ nicardipine f'rata ta' 3-5 mg/h. Ir-rata tista’
mbaghad tizdied izda m'ghandhiex tagbez il-15 mg/h. Meta I-pressjoni tad-demm fil-mira tintlahaq, id-
doza ghandha titnaggas progressivament. Nicardipine ghandu jintuza b'kawtela u f'dozi aktar baxxi
f'popolazzjonijiet specifici ta’ pazjenti, inkluzi pazjenti bi problemi fil-fwied u I-kliewi u fit-tfal.

Aktar dwar il-medic¢ina

Nicardipine huwa medicina ‘antiipertensiva’ li tnagqas il-pressjoni tad-demm billi tippermetti lill-vazi
tad-demm jirrilassaw. Jahdem bhala ‘imblokkatur tal-kanal tal-kalc¢ju’: dan ifisser li jimblokka kanali
specifici fuq il-wicc tac-celloli msejha kanali tal-kal¢ju, li minnhom il-joni tal-kal¢ju normalment jidhlu
fic-celloli. Meta I-joni tal-kalcju jidhlu fic-celloli fil-muskoli tal-hitan tal-vazi tad-demm, dan jikkawza
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kontrazzjoni. Billi jnaqqas il-fluss ta’ kalcju fic-celloli, nicardipine iwaqqgaf lic-celloli milli jikkuntrattaw u
dan jghin lill-vazi tad-demm biex jirrilassaw.

Medicini li fihom nicardipine li jinghataw gl-vina huma awtorizzati fl-Istati Membri tal-UE li gejjin: il-
Belgju, Franza, il-Lussemburgu, il-Pajjizi [-Baxxi u Spanja.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta’ nicardipine li jinghata gol-vini inbdiet fLulju 2012 fuq talba tar-Renju Unit, skont I-
Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE. L-agenzija tal-medicini tar-Renju Unit talbet lis-CHMP iwettaq
valutazzjoni tal-bilanc¢ tal-benefi¢¢ju-riskju ta’ nicardipine li jinghata gol-vini u biex johrog opinjoni
dwar jekk I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suqg ta’ dawn il-medic¢ini ghandhomx jinzammu, jigu
varjati, sospizi jew irtirati fl-Unjoni Ewropea kollha.

Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali fl-
20 ta’ Dicembru 2013.

Ikkuntattja lill-ufficjali tal-istampa taghna
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